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Un dispositivo per proteggere apparati medicali dalla contaminazione di agenti infettivi comprende un corpo di 
contenimento avente un ingresso (5), destinato al collegamento fluidico con un circuito extracorporeo (3) di sangue, 
ed un'uscita (6), destinata alia connessione con una linea di fluido operativamente collegata ad un misuratore di 
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idrofobiche (12) e (13), contenute in detto corpo di contenimento, ciascuna definente una barriera anti- 
contaminazione permeabile ai gas. II dispositivo trasmette la pressione dal circuito extracorporeo al misuratore di 
pressione, senza rilevanti perdite di carico, proteggendo nello stesso tempo, con notevole sicurezza, Tapparato 
medicate dal rischio di contaminazione da agenti patogeni provenienti dal circuito extracorporeo. [Fig. 1] 
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DESCRIZIONE 
annessa a domanda di brevetto per INVENZIONE INDUSTRIALE dal 
titolo: "Dispositivo per proteggere apparati medicali dalla 
contaminazione di agenti infettivi". 
5 A nome: GAMBRO LUNDIA AB, di nazionalita svedese, con sede in 
Magistratsvagen 16, 22643 Lund (Svezia). 
Inventore designato: Neri Roberto. 

I Mandatari: Ingg. Luca Sutto (Albo prot. N. 556 BM) e Massimo Villanova 
(Albo prot. N. 832 B), domiciliati presso Gambro Dasco S.p.A. - Gambro 
10 Intellectual Property Department - Via Modenese, 66 - 41036 Medolla 
(MO) - Italia. 

DepositataillL^,^! alN MO 2.0 0.3. A 0 0 .0 0 7 9 



BACKGROUND DELL'INVENZIONE 

15 II presente trovato si riferisce ad un dispositivo per proteggere apparati 
medicali dalla contaminazione di agenti infettivi. 
In modo specifico, ma non esclusivo, il trovato puo essere utilmente 
impiegato in un apparato per il trattamento extracorporeo di sangue, in 
particolare per curare I'insufficienza renale. 

20 In particolare, il trovato in oggetto riguarda un dispositivo di trasduzione- 
protezione comprendente un corpo cavo di contenimento avente un 
ingresso, previsto per la comunicazione con un circuito extracorporeo, ed 
un'uscita, prevista per la comunicazione con una unita operativa 
dell'apparato medicale, ad esempio con un dispositivo per misurare la 

25 pressione nel circuito extracorporeo. II dispositivo in oggetto svolge sia la 
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funzione di trasduttore, essendo capace di trasmettere la pressione 
dall'ingresso all'uscita, senza determinare, in pratica, alcuna caduta di 
pressione, sia la funzione di barriera asettica che protegge I'apparato 
medicale da agenti infettivi provenienti dal paziente. 
Piu in dettaglio, il presente trovato riguarda un dispositivo comprendente 
un corpo cavo di contenimento avente un ingresso definito da un primo 
connettore tubolare, destinato alia connessione con una linea di fluido 
operativamente associata ad un circuito extracorporeo di trasporto fluido, 
ed un'uscita definita da un secondo connettore tubolare, destinato alia 
connessione con una linea di fluido operativamente associata ad una unita 
operativa di un apparato medicale, detta unita operativa comprendendo, 
ad esempio, un misuratore di pressione; il primo e il secondo connettore 
iuboiai'e sunu in leuipiuca (juiiiuiiicaziuiit; di yas> aiiraverso una uavita 
interna al corpo cavo di contenimento, il quale contiene una membrana 
idrofobica definente, entro detta cavita, una barriera anti-contaminazione 
permeabile ai gas, disposta trasversalmente fra detti connettori tubolari. 
II dispositivo consente di trasmettere la pressione dal circuito 
extracorporeo di trasporto fluido al misuratore di pressione, senza perdite 
di carico significative, proteggendo nello stesso tempo gli operatori, 
I'apparato medicale, di cui fa parte il misuratore di pressione, e I'ambiente 
circostante, dal rischio di contaminazione da agenti patogeni provenienti 
dal fluido che scorre nel circuito extracorporeo. II dispositivo puo inoltre 
proteggere il circuito extracorporeo, e quindi il paziente, dall'intrusione di 
particelle estranee provenienti dall'apparato medicale. 
Dispositivi di traduzione-protezione del tipo sopra indicato sono gia noti, ad 
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esempio dai brevetti US 4,314,480, EP 0 652 018, US 5,500,003, US 
6,086,762, US 6,506,237 e EP 1 097 725, e vengono comunemente 
chiamati 'blood catcher' o 'transducer-protector'. 
Uno degli inconvenienti dei dispositivi noti risiede nello scarso grado di 
sicurezza: infatti, la funziohe protettiva della membrana pud venir meno 
per effetto di microlesioni nella membrana stessa, o di imperfezioni, anche 
microscopiche, nella tenuta sul bordo perimetrale della membrana, bordo 
interposto a tenuta di fluido fra i due elementi in plastica che portano i due 
connettori tubolari, lungo una zona di saldatura ad ultrasuoni che, oltre ad 
unire solidalmente fra loro gli elementi in plastica e la membrana, 
garantisce anche la tenuta. 

Una soluzione nota a quest'inconveniente consiste nel predisporre, lungo 
ia rnedesima iinea di fiuiuu, due dispositivi in belie, in iecipioca 
comunicazione di fluido. Grazie a questa soluzione, anche se uno dei due 
dispositivi dovesse presentare un'anomalia, la funzione protettiva 
dovrebbe essere assolta dall'altro dispositivo. Tale soluzione comporta 
tuttavia un aggravio dei costi, per la necessita di realizzare due distinti 
processi di saldatura ad ultrasuoni, uno perciascun dispositivo, ed inoltre 
per la necessita di attuare una successiva operazione di connessione alia 
Iinea di fluido dei due dispositivi medesimi. 



Uno scopo del presente trovato e di fornire un dispositivo, del tipo sopra 
indicate in grado di ovviare ai suddetti inconvenienti della tecnica nota. 
Un altro scopo del trovato e di rendere disponibile un metodo semplice ed 
economico per la fabbricazione del dispositivo in oggetto. 



SOMMARIO DELL'INVENZIONE 
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Un vantaggio del trovato e di provvedere un dispositive semplice ed 
economico, in grado di garantire un'elevata sicurezza contro la 
contaminazione da agenti infettivi. 

Un altro vantaggio del presente trovato e di dare luogo ad un dispositivo in 
5 grado di trasmettere, con estrema efficacia ed affidabilita, il segnale di 
pressione proveniente dal circuito extracorporeo. 
Un ulteriore vantaggio e di realizzare un dispositivo d'ingombro 
relativamente ridotto. 

Questi scopi e vantaggi ed altri ancora vengono tutti raggiunti dal trovato in 
io oggetto, cosi come esso risulta caratterizzato da una o piu delle 
rivendicazioni sotto riportate. 

Secondo una caratteristica del trovato, il corpo di contenimento ha una 
porzione intermedia, compresa ira i due uonneiiuri lubuiaii, reaiizzata in un 
pezzo unico, avente un'apertura centrale di passaggio gassoso, alia quale 

15 sono associate, da lati opposti di detta porzione intermedia, a tenuta 
periferica di liquido, due membrane idrofobiche, ciascuna delle quali 
svolge la funzione di barriera asettica anti-contaminazione. 
Tale caratteristica garantisce I'efficacia protettiva, in virtu della presenza di 
due barriere asettiche disposte in serie Tuna di seguito alPaltra, neH'ambito 

20 di un dispositivo costruttivamente semplice ed economico e di ingombro 
ridotto. 

Secondo una caratteristica del trovato, detta porzione intermedia e a forma 
di piastra, con una dimensione assiale inferiore alle dimension! radiali, 
dotata di un'apertura centrale di passaggio di gas. 



25 Cio consente di congiungere solidalmente fra loro le varie parti che/ 



- pag. 5 di 29 - 




i\ls iiv.. HiMtl^KU-l 101 



inp. Massimo Viilanova 
Albo Prot. N. 832 B 



compongono il dispositivo, vale a dire le tre porzioni del corpo di 
contenimento e le due membrane idrorepellenti, mediante un'unica 
operazione di saldatura ad ultrasuoni. 

Ulteriori caratteristiche e vantaggi del presente trovato meglio appariranno 
dalla descrizione dettagliata, che segue, di almeno una forma di 
realizzazione del trovato in oggetto, illustrata a titolo esemplificativo, ma 
non limitative nelle allegate figure. 

BREVE DESCRIZIONE DEI DISEGNI 
Tale descrizione sara effettuata qui di seguito con riferimento agli uniti 
disegni, forniti a scopo indicativo e pertanto non limitativo, nei quali: 

la figura 1 mostra una vista, parzialmente sezionata, di un dispositivo 

realizzato secondo il trovato in oggetto; 

ia figura 2 mosira, in eieva^iuiie veiiicaie, una paiie u'i un appaiaiu 
di dialisi comprendente il dispositivo di figura 1; 
la figura 3 mostra il dispositivo di figura 1 prima dell'assemblaggio 
dei componenti; 

la figura 4 mostra il dispositivo di figura 1 prima delta fase di 
saldatura ad ultrasuoni; 

la figura 5 mostra una vista in pianta di una prima porzione in 

plastica del dispositivo di figura 1 ; 

la figura 6 mostra la sezione VI-VI di figura 5; 

la figura 7 mostra una vista laterale della prima porzione di figura 5; 

la figura 8 mostra una vista dal basso di figura 7; 

la figura 9 mostra una vista in pianta di una seconda porzione in 

plastica del dispositivo di figura 1 ; 
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la figura 10 mostra la sezione X-X di figura 9; 

la figura 1 1 mostra una vista laterale della seconda porzione di figura 

9; 

la figura 12 mostra una vista dal basso di figura 1 1 ; 
5 - la figura 13 mostra una vista in pianta di una terza porzione in 
plastica del dispositivo di figura 1 ; 
la figura 14 mostra la sezione XIV-XIV di figura 1 3; 
la figura 15 mostra una vista laterale della terza porzione di figura 
13; 

10 - la figura 16 mostra una vista dal basso di figura 15; 

la figura 17 mostra una vista in pianta di una delle due membrane 
protettive del dispositivo di figura 1 ; 

ia fiyuid 1 6 inusiia uiia visia in piahta ueiia iiieinuiana ut nyuia 13 

applicata sulla prima porzione in plastica di figura 5; 
15 - ie figure da 19 a 22 mostrano quattro esempi realizzativi del 
dispositivo in oggetto con diversi tipi di connessioni tubolari 
la figura 23 mostra una vista, parzialmente sezionata, di un ulteriore 
esempio realizzativo del dispositivo in oggetto. 

DESCRIZIONE DETTAGLIATA 
20 Con 1 e stato complessivamente indicato un dispositivo per proteggere 
apparati medicali dalla contaminazione di agenti infettivi. II dispositivo di 
protezione 1 e utilizzato in particolare su apparati per il trattamento 
extracorporeo di sangue, ad esempio per curare I'insufficienza renale 
(macchine per dialisi). 
25 II dispositivo 1 e predisposto per operare lungo una linea ausiliaria 2, che 
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collega un circuito extracorporeo di sangue 3 con un apparato medicale 4. 
II dispositivo 1 svolge la doppia funzione di protezione e di trasduzione, 
cioe di proteggere I'apparato medicale 4, gli operatori e I'ambiente 
circostante, da agenti infettivi provenienti dal paziente, e nello stesso 
tempo di trasmettere la pressione dal circuito extracorporeo 3 ad un 
misuratore di pressione, noto e non illustrato, facente parte dell'apparato 
medicale 4, senza significative perdite di carico. 
II dispositivo 1 comprende un corpo cavo di contenimento avente un 
ingresso 5, comunicante con il circuito extracorporeo di sangue 3, ed 
un'uscita 6, comunicante con I'apparato medicale 4. La linea ausiliaria 2, 
nella quale e inserito il dispositivo di protezione 1 in oggetto, ha 
un'estremita d'ingresso 2a connessa con una zona del circuito 

exii auui pui eu 3, £ un estreniiia Oppusia, di USuiia 2u, ouiiuebaa ouii 

I'apparato medicale 4. Piu in dettaglio, nel caso specifico illustrato in figura 
2, I'estremita d'ingresso 2a delta linea ausiliaria 2 sfocia in un contenitore 7 
a pareti rigide (ad esempio una camera arteriosa di un circuito 
extracorporeo di sangue); I'estremita di uscita 2b della linea ausiliaria 2 e 
connessa con un trasduttore di pressione (non illustrato) che trasforma il 
segnale di pressione, trasmesso attraverso il dispositivo di protezione 1 , in 
un corrispondente segnale elettrico che viene recepito da un'unita di 
controllo dell'apparato medicale 4. In figura 2 e rappresentato parzialmente 
un pannello frontale dell'apparato medicale 4, che presenta un 
controconnettore predisposto per il collegamento risolvibile con un 
connettore di estremita della linea ausiliaria 2. 
II corpo cavo di contenimento comprende una prima porzione di estremita 
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8, una seconda porzione di estremita 9 opposta alia prima, ed una terza 
porzione intermedia 10 interposta fra le due suddette porzioni di estremita 
8 e 9. Ciascuna di dette tre porzioni, 8, 9 e 10, e realizzata in un materiale 
plastico, rigido (nel caso specifico in PETG), in un pezzo unico, per 
stampaggio di materia plastica. 

La prima porzione di estremita 8 ha un primo connettore tubolare 81 , che 
definisce I'ingresso 5 del corpo cavo di contenimento, destinato alia 
connessione con una linea di fluido operativamente collegata al circuito 
extracorporeo di trasporto fluido. Nel caso specifico, la linea di fluido (linea 
ausiliaria 2) comprende un tubo flessibile, in materiale plastico, congiunto 
al primo connettore tubolare 81 per inserimento forzato ed incollaggio. 
La seconda porzione di estremita 9 ha un secondo connettore tubolare 91 , 
die utjiliiisut! i'usuita 6 uei Ouipo uavu ui cunieiiiiiieiiiu, c ulic e m 
comunicazione di gas con detto primo connettore tubolare 81 attraverso 
una cavita 11 interna al corpo di contenimento; il secondo connettore 
tubolare 91 e destinato alia connessione con una linea di fluido 
operativamente collegata al misuratore di pressione dell'apparato medicale 
4. 1 due connettori tubolari 81 e 91 sono coassiali fra loro. 
Le due porzioni di estremita 8 e 9 hanno, ciascuna, una parte flangiata 82 
e 92 che presenta, come sara meglio spiegato in seguito, almeno una 
zona di giunzione permanente con la terza porzione intermedia 10. 
La terza porzione intermedia 10 e a forma di piastra, aperta centralmente, 
coassiale con le due porzioni di estremita 8 e 9, avente una dimensione 
assiale minore delle dimensioni radiali. L'apertura centrale della terza 
porzione intermedia 10 consente il passaggio gassoso. La terza porzione 



Ns. rit.: PNlfcbO-l ft) i 



Albo Prot. N. 832 B 




10 



15 



20 



intermedia 10 e, in sostanza, un elemento flangiato di congiunzione fra le 
due porzioni di estremita 8 e 9. La dimensione assiale di detto elemento 
flangiato e, all'incirca, dello stesso ordine di grandezza (non superiore a 
due o tre volte) rispetto alia dimensione assiale delle parti flangiate 82 e 92 
delle porzioni di estremita 8 e 9. 

La terza porzione intermedia 10 e accoppiata, da un primo lato, alia prima 
porzione di estremita 8, lungo una zona anulare di giunzione 102, ed e 
accoppiata, da un secondo lato, opposto al primo, alia seconda porzione di 
estremita 9, lungo una zona anulare di giunzione 104. Le suddette zone 
anulari di giunzione 102 e 104 sono zone di accoppiamento permanente, 
coassiali fra loro, aventi all'incirca lo stesso diametro, costituite, nella 
fattispecie, da zone di saldatura ad ultrasuoni. 

Cuiiifci deiiu, \& iei^ri pui'<duliej ii ilei meuia 10 c un jjiuuuiiu oiciiii|jcuu in 

materiale plastico in un pezzo unico. La terza porzione intermedia 10 ha 
uno sviluppo prevalente in direzione radiale piuttosto che assiale. In altre 
parole, la terza porzione intermedia 10 e sviluppata maggiormente in 
larghezza piuttosto che in lunghezza, ove per lunghezza si intende la 
direzione dell'asse longitudinale del corpo di contenimento. 
II dispositivo comprende una prima membrana 12 filtrante, con proprieta 
idrofobiche, contenuta nel corpo di contenimento e definente, entro la 
cavita 11 del corpo di contenimento, una prima barriera asettica anti- 
contaminazione, disposta trasversalmente fra la prima porzione di 
estremita 8 e la terza porzione intermedia 1 0. Nel corpo di contenimento e 
alloggiata una seconda membrana 13 filtrante, con proprieta idrofobiche, 
che definisce, entro la cavita 1 1 del corpo di contenimento, una seconda 
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barriera asettica anti-contaminazione, disposta trasversalmente fra la 
seconda porzione di estremita 9 e la terza porzione intermedia 10. 
Con 101 e 103 sono state indicate due zone anulari di tenuta di liquido, 
poste in corrispondenza di due bordi periferici di tenuta delle membrane 
filtranti 1 2 e 1 3. II bordo periferico di tenuta della prima membrana filtrante 
12 e premuto, in corrispondenza della zona anulare di tenuta 101, fra la 
prima porzione di estremita 8 e la terza porzione intermedia 10. II bordo 
periferico di tenuta della seconda membrana filtrante 13 e premuto, in 
corrispondenza della zona anulare di tenuta 103, fra la seconda porzione 
di estremita 9 e la terza porzione intermedia 10. Le due zone anulari di 
tenuta 101 e 103 sono coassiali fra loro ed hanno approssimativamente lo 
stesso diametro. Inoltre le zone anulari di tenuta, 101 e 103, sono coassiali 

aiie z.Oi'it: aiiUiaii u'i yiuliziune, iG2 e 104, eu iidiinu uicuncuu iiueiiuie 

rispetto a dette zone. 

Sia la prima membrana 1 2, sia la seconda membrana 1 3, sono formate da 
almeno due strati, in cui uno strato operative filtrante, in 
politetrafluoroetilene, e rivolto verso I'ingresso 5 del corpo di contenimento, 
ed uno strato di supporto, in poliestere non tessuto, e rivolto verso I'uscita 
6 del corpo stesso. 

Sia la prima membrana 12, sia la seconda membrana 13, sono membrane 
filtranti tali da consentire il passaggio dell'aria, affinche i cambiamenti di 
pressione su un lato di ogni membrana siano trasmessi al lato opposto, al 
quale e operativamente connesso un dispositivo sensibile alia pressione. 
In altre parole, sia la prima membrana 12, sia la seconda membrana 13, 
sono permeabili ai gas, per consentire la trasmissione di un segnale di 
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pressione attraverso il dispositivo di protezione 1 dalllngresso 5 all'uscita 
6, ovverosia dal circuito extracorporeo 3 al misuratore di pressione 
delPapparato medicale 4, senza determinare nell'impiego alcuna rilevante 
perdita di carico, in modo cioe che la pressione misurata dall'apparato 
medicale 4 corrisponda alia pressione effettiva nel circuito extracorporeo 3. 
Inoltre ogni membrana filtrante, 12 e 13, e tale da bloccare particelle non 
sterili, per impedire il passaggio di agenti contaminanti da un lato all'altro 
della membrana medesima. 

La parte centrale della prima membrana 12 e affacciata alia parte centrale 
della seconda membrana 13, in corrispondenza di una zona centrale di 
passaggio gassoso interna al corpo di contenimento, compresa fra 
I'ingresso 5 e I'uscita 6 del corpo medesimo. 

La prima puiziune ui esuemiia o ha una supeiuuie interna, afiauuaia 
parallelamente alia prima membrana 12 e delimitante la cavita 1 1 interna 
al corpo di contenimento. Tale superficie interna e disposta 
ortogonalmente all'asse del corpo di contenimento e presenta 
centralmente un'apertura di passaggio fluido. Da questa superficie interna 
emerge una piuralita di rilievi 14, che definiscono una superficie di 
riscontro per la prima membrana 12. 

La seconda porzione di estremita 9 ha una superficie interna, affacciata 
parallelamente alia seconda membrana 13 e delimitante la cavita 11 
interna al corpo di contenimento. Tale superficie interna e disposta 
ortogonalmente all'asse del corpo di contenimento e presenta 
centralmente un'apertura di passaggio fluido. Da questa superficie interna 
emerge una piuralita di rilievi 15, che definiscono una superficie di 
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riscontro per la seconda membrana 13. 

La terza porzione intermedia 10 ha, su due lati opposti, due superfici 
interne che delimitano la cavita 11 interna al corpo di contenimento, 
ciascuna delle quali e disposta ortogonalmente all'asse del corpo di 
contenimento e presenta centralmente un'apertura di passaggio fluido; da 
una prima superficie interna, affacciata parallelamente alia prima 
membrana 12 da parte opposta rispetto alia suddetta superficie interna 
della prima porzione di estremita 8, emerge una pluralita di rilievi 16, che 
definiscono una superficie di riscontro per la prima membrana 12; da una 
seconda superficie interna, opposta alia prima superficie interna ed 
affacciata parallelamente alia seconda membrana 13, da parte opposta 
rispetto alia suddetta superfie interna della seconda porzione di estremita 

3, eineiytJ una [jiuiaiiia ui liiievi i7, die uenuisuuiiu una supenluts ui 

riscontro per la seconda membrana 13. 

I suddetti rilievi 14, 15, 16 e 17, portati da ciascuna delle tre porzioni 8, 9 e 
10 del corpo di contenimento, sono in forma di nervature disposte 
tangenzialmente, con riferimento all'asse longitudinale del corpo di 
contenimento, per definire una pluralita di canali tangenziali comunicanti 
con una zona centrale della cavita 11 del corpo di contenimento, 
attraverso uno o piu canali radiali definiti dai rilievi medesimi (come risulta 
evidenziato nelle figure 5, 9, 13 e 16). 

Le suddette zone anulari a tenuta di fluido 101 e 103, che garantiscono la 
funzione di barriera asettica svolta da ogni membrana 12 e 13, sono anche 
zone in cui i bordi periferici delle membrane - schiacciati fra la prima 
porzione di estremita 8 e la terza porzione intermedia 10 e, 
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rispettivamente, fra la terza porzione intermedia 10 e la seconda porzione 
di estremita 9 - sono fissati solidalmente al corpo di contenimento. 
II dispositivo ora descritto e fabbricato con un processo che prevede una 
fase preliminare di preparazione, mediante processo di stampaggio di 
materiale plastico, delle tre porzioni 8, 9 e 10 del corpo cavo di 
contenimento, in cui le zone anulari di giunzione, 102 e 104, predisposte 
per la connessione permanente mediante saldatura ad ultrasuoni, 
comprendono delle sporgenze anulari di saldatura 18 con estremita 
rastremate, piu in particolare con sezione meridiana di forma triangolare. 
Tali sporgenze anulari di saldatura 18, portate da una o piu delle varie 
porzioni del corpo di contenimento, sono previste per I'accoppiamento con 
superfici anulari 19 combacianti portate da un'altra porzione 
uuiiiiaiTauciaia uei cuipu ui cuiiiehiiiieiiiu. 

Piu in dettaglio. la prima porzione d'estremita 8 porta, nella zona di 
giunzione 102, una sporgenza anulare di saldatura 18 combaciante con 
una superficie anulare 19 piana portata, in un recesso anulare, dalla terza 
porzione intermedia 10; inoltre, la prima porzione d'estremita 8 porta, nella 
zona di tenuta 101, piu interna e a diametro minore rispetto alia zona di 
giunzione 102, una superficie anulare 19', piana, combaciante con una 
sporgenza anulare di schiacciamento a tenuta 18', portata dalla terza 
porzione 10. La seconda porzione d'estremita 9 porta, nella zona di 
giunzione 104, in un recesso anulare, una superficie anulare 19 piana 
combaciante con una sporgenza anulare di saldatura 18 portata dalla terza 
porzione intermedia 10; inoltre, la seconda porzione d'estremita 9 porta, 
nella zona di tenuta 103, piu interna e a diametro minore rispetto alia zona 
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di giunzione 104, una sporgenza anulare di schiacciamento a tenuta 18', 
combaciante con una superficie anulare 19', piana, portata dalla terza 
porzione intermedia 10. 

11 processo prevede inoltre una fase preliminare di preparazione delle 
membrane filtranti idrofobiche 12 e 13, mediante taglio trasversale da un 
nastro continuo di materiale. 

In una fase successiva, le tre porzioni 8, 9 e 10 e le due membrane filtranti 

12 e 13 sono disposte in gruppo, con la terza porzione 10 interposta fra la 
prima e la seconda porzione di estremita 8 e 9, la prima membrana 12 
essendo disposta trasversalmente fra la prima e la terza porzione 8 e 10, 
la seconda membrana 1 3 essendo disposta trasversalmente fra la terza e 
la seconda porzione 10 e 9, facendo inoltre combaciare le sporgenze 
anuiaii ui saiu'aiuia i6 e ui sdiiauuiainbiiiu a Ienuia 16, uun it; 
corrispondenti superfici anulari 1 9 e 1 9', e facendo in modo che fra le zone 
anulari di tenuta 101 e 103 siano interposti i bordi perimetrali delle 
membrane 12 e 13. Tale configurazione di raggruppamento, che precede 
la fase di saldatura, e illustrata in figura 4. 

II processo prevede a questo punto di unire solidalmente fra loro le tre 
porzioni del corpo di contenimento 8, 9 e 10 e le due membrane protettive 
idrorepellenti 12 e 13, mediante un'azione di simultanea connessione 
solidale, operativa lungo le suddette zone anulari di giunzione 102 e 104. 
Tale azione di simultanea connessione solidale comprende, nel caso 
specifico, una somministrazione di energia ultrasonica per effettuare una 
saldatura ad ultrasuoni che, come noto, provoca la fusione localizzata 
delle sporgenze anulari di saldatura 18. Durante la suddetta 
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somministrazione di energia e prevista la simultanea compressione delle 
zone anulari di giunzione, effettuata per mezzo delle usuali macchine per 
la saldatura ad ultrasuoni. L'energia ultrasonica provoca una parziale 
fusione, o almeno un parziale rammollimento, del materiale delle 
sporgenze anulari di schiacciamento a tenuta 18'. 
Come ben evidenziato nelle figure 17 e 18, ogni membrana 12 e 13 ha, in 
pianta, almeno un lato perimetrale rettilineo. Piu in particolare, ogni 
membrana 12 e 13 ha, in pianta, almeno una prima coppia di lati 
perimetrali opposti fra loro paralleli. In maggior dettaglio, ogni membrana 
1 2 e 1 3 ha, in pianta, una seconda coppia di lati perimetrali opposti fra loro 
paralleli. Scendendo ancora nel dettaglio, ogni membrana 12 e 13 ha, in 
pianta, una forma rettangolare o, come nel caso specifico, quadrata. 

Aimeiiu It; due Zui ie diiuiai i (Ji lenuia, 101 w 103, seyuui iu in (Jievaieiuca \a 

forma della zona perimetrale delle membrane, a tenuta di liquido, con la 
previsione di zone smussate in corrispondenza degli spigoli, per evitare 
zone di giunzione con spigoli vivi. 

Le zone anulari di giunzione 102 e 104, che sono disposte coassialmente 
e piii perifericamente rispetto alle zone anulari di tenuta 101 e 103, 
riprendono sostanzialmente la stessa forma, piii allargata, di dette zonedi 
tenuta. Nel caso specifico, le zone anulari di giunzione 102 e 104, hanno 
quindi una forma rettangolare o, piu in dettaglio, quadrata, con spigoli 
smussati. 

E possibile, secondo esempi realizzativi non illustrati, prevedere I'impiego 
di membrane aventi, in pianta, una forma poligonale diversa da quella 
appena descritta, ad esempio a forma di rettangolo non equilatero, o di 
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quadrilatero non rettangolo, o di poligono regolare con piu di quattro lati, 
eccetera. E possibile prevedere inoltre I'impiego di membrane con una 
forma vicina alia forma quadrata, ma con i lati non rettilinei, bensi 
leggermente incurvati, e con gli spigoli non vivi ma arrotondati. 
Tutte le forme di membrana qui descritte hanno in comune la presenza di 
almeno un lato perimetrale, avente un diametro di curvatura maggiore 
deH'ingombro laterale della membrana, tale ingombro essendo considerate) 
in direzione normale al lato medesimo. In caso di lato perimetrale rettilineo, 
il corrispondente diametro di curvatura si puo considerare, da un punto di 
vista puramente matematico, di lunghezza infinita, e quindi, da un punto di 
vista pratico, senza dubbio piu lungo deH'ingombro laterale della 
membrana. 

La fuiuia quauiaia, e its iunnt; appena Jesuitic, uiie pieveuunu iuiie 
almeno un lato perimetrale rettilineo o pressoche tale, hanno, rispetto alia 
usuale forma circolare, il vantaggio di offrire una maggiore superficie attiva 
della membrana, a parita di ingombro laterale, con conseguente 
diminuzione della caduta di pressione ed una migliore trasmissione del 
segnale di pressione attraverso il dispositive senza perdere I'efficacia 
della funzione protettiva. Inoltre, utilizzando membrane con almeno un lato 
perimetrale rettilineo o pressoche tale, e possibile ottenere le membrane 
mediante il taglio trasversale di un nastro continuo, con una notevole 
riduzione, se non addirittura una completa eliminazione, degli sfridi di 
materiale. Un altro vantaggio del dispositivo suddetto, con forma periferica 
laterale non circolare, risiede nel fatto di consentire all'operatore una presa 
piu comoda e pratica ed una migliore maneggevolezza. 
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In termini ancora piu generali, e possibile conseguire i vantaggi appena 
citati mediante I'impiego di una membrana avente una forma, in pianta, 
delimitata da un determinate contorno perimetrale, secondo il quale il 
cerchio di massimo diametro inscrivibile entro detto contorno ha un'area di 
5 estensione inferiore rispetto all'estensione superficiale della membrana; in 
altre parole, la membrana e piu grande del cerchio di massimo diametro 
inscrivibile in essa. 

Nelle figure da 19 a 22 sono illustrati quattro diversi esempi realizzativi del 
dispositivo di protezione in oggetto, a doppia membrana, che differiscono 
10 fra loro per le connessioni tubolari: il primo dispositivo (figura 19) presenta 
due connessioni lisce, previste per essere accoppiate ai tubi per 
inserimento forzato ed incollaggio; il secondo dispositivo (figura 20) 

(jieseiua uiia uuniiessiunt; iisuia eu' uiia ^unnessiuiit; Luei feniiTiiiia, ii 

terzo dispositivo (figura 21) presenta una connessione liscia ed una 
15 connessione Luer maschio; il quarto dispositivo (figura 22) presenta una 
connessione Luer femmina ed una connessione Luer maschio. 
Nell'esempio realizzativo illustrato in figura 23, un dispositivo di protezione 
1 ' comprende una singola membrana protettiva idrofobica 1 2', avente una 
forma in pianta uguale a quella sopra descritta, vale a dire con uno o piu 
20 lati perimetrali rettilinei o pressoche tali, o, in termini piu generali, avente 
una superficie d'area maggiore del cerchio di massimo diametro in essa 
inscrivibile. In questo caso la terza porzione intermedia e assente, e Tunica 
membrana protettiva 12' e disposta trasversalmente fra la prima e la 
seconda porzione d'estremita, rispettivamente 8' e 9". 
25 Si osservi che, nel dispositivo prima descritto ed illustrato nelle figure da 1 



M 
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a 18, le due porzioni di estremita 8 e 9 sono gia previste e strutturate per 
essere accoppiabili direttamente Tuna all'altra, con I'interposizione di una 
singola membrana filtrante. Pertanto, nel dispositivo 1 ' di figura 23, le due 
porzioni 8' e 9' del corpo di contenimento sono identiche alle due porzioni 
di estremita 8 e 9 del dispositivo 1 delle figure da 1 a 18, cosi come la 
membrana filtrante 12' e identica alia membrana filtrante 12 o 13. 
II dispositivo 1' di figura 23, a singola membrana, consegue i vantaggi di 
un'efficace trasmissione delta pressione, a parita d'ingombro laterale, e di 
una buona presa e maneggevolezza. 

Al trovato potranno essere applicate numerose modifiche, di natura 
pratico-applicativa, dei dettagli costruttivi, senza per questo uscire 
dall'ambito di tutela dell'idea inventiva sotto rivendicata. 
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Dispositivo per proteggere apparati medicali dalla contaminazione di 
agenti infettivi comprendente: 

un corpo cavo di contenimento avente almeno tre porzioni in cui: 
o una prima porzione di estremita (8) ha un primo connettore 
tubolare (81 ), destinato alia connessione con una linea di fluido 
operativamente collegata ad un circuito extracorporeo (3) di 
trasporto fluido; 

o una seconda porzione di estremita (9), opposta alia prima 
porzione di estremita (8), ha un secondo connettore tubolare 
(91), in comunicazione di gas con detto primo connettore 
tubolare (81) attraverso una cavita (11) interna a detto corpo 



linea di fluido operativamente collegata ad un apparato 
medicale (4); e 

o una terza porzione intermedia (10), interposta fra la prima e la 
seconda porzione di estremita (8) e (9), accoppiata, da un 
primo lato, a detta prima porzione di estremita (8) lungo 
almeno una prima zona anulare di giunzione (102), ed 
accoppiata, da un secondo lato, opposto al primo, a detta 
seconda porzione di estremita (9) lungo almeno una seconda 
zona anulare di giunzione (104); 

almeno due membrane filtranti in cui: 

o una prima membrana (12), contenuta in detto corpo di 
contenimento, definisce, entro detta cavita (11), una prima 
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4 
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6. 



7. 



8. 



barriera anti-contaminazione permeabile ai gas, disposta 
trasversalmente fra dette prima porzione (8) e terza porzione 
(10); 

o una seconda membrana (13), contenuta in detto corpo di 
contenimento, definisce, entro detta cavita (11), una seconda 
barriera anti-contaminazione permeabile ai gas, disposta 
trasversalmente fra dette seconda porzione (9) e terza 
porzione (10). 

Dispositivo secondo la rivendicazione 1 , in cui detta terza porzione 
intermedia (10) e a forma di piastra con un'apertura centrale. 
Dispositivo secondo la rivendicazione 1 o 2, in cui detta terza 
porzione intermedia (10) e realizzata in un pezzo unico. 

r-i : . •».:. . .i - i _ : : .i . ii _ ir : ! i - ...<.: 

uibpuainvu acouiiuu uiid QudiaidSi uciic iivenuiod^.lUiii (JiteUouenu, in 

cui detta terza porzione intermedia (10) e realizzata in un materiale 
rigido. 

Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, in 
cui detta terza porzione intermedia (10) e un prodotto stampato in 
materiale plastico. 

Dispositivo secondo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni 
precedenti, in cui dette prima e seconda zona anulare di giunzione, 
(102) e (104), sono zone di accoppiamento permanente. 
Dispositivo secondo la rivendicazione 6, in cui dette prima e seconda 
zona anulare di giunzione, (102) e (104), sono zone di saldatura ad 
ultrasuoni. 

Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, in 
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detta prima porzione di estremita (8) ha una superficie interna, che 
delimita detta cavita (1 1) e che e affacciata a detta prima membrana 
(12), dalla quale emerge una pluralita di rilievi (14), che definiscono 
una superficie di riscontro per detta prima membrana; 
detta seconda porzione di estremita (9) ha una superficie interna, 
che delimita detta cavita (11) e che e affacciata a detta seconda 
membrana (13), dalla quale emerge una pluralita di rilievi (15), che 
definiscono una superficie di riscontro per detta seconda membrana; 
detta terza porzione intermedia (10) ha due superfici interne che 
delimitano detta cavita (11); 

da una prima superficie interna, affacciata a detta prima membrana 

\ ctuciyc Una piui&iitci ui niieVi ^ i O;, Qic ucm nbuui iu una 

superficie di riscontro per detta prima membrana (12); 
da una seconda superficie interna, affacciata a detta seconda 
membrana ( 1 3) ed opposta alia prima superficie interna, emerge una 
pluralita di rilievi (17), che definiscono una superficie di riscontro per 
detta seconda membrana (13). 

9. Dispositivo secondo la rivendicazione 8, in cui detti rilievi (1 4; 1 5; 1 6; 
17) sono in forma di nervature disposte tangenzialmente, con 
riferimento ad un asse longitudinale del corpo di contenimento, per 
definire una pluralita di canali tangenziali, comunicanti con una zona 
centrale di detta cavita, attraverso uno o piu canali radiali definiti dai 
rilievi medesimi. 

1 0. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, in 
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cui detta prima e detta seconda zona anulare di giunzione, (102) e 
(1 04), sono coassiali fra loro. 

1 1 . Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedents in 
cui detta prima e detta seconda membrana (1 2) e (1 3) sono aimeno 
in parte affacciate fra loro. 

12. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, 
comprendente aimeno una prima zona anulare di tenuta (101) ed 
una seconda zona anulare di tenuta (1 03), situate in corrispondenza 
di un bordo perimetrale della prima membrana (12) e, 
rispettivamente, della seconda membrana (13). 

1 3. Dispositivo secondo la rivendicazione 12, in cui dette zone anulari di 
giunzione (1 02) e (104) hanno dimensioni radiali all'incirca uguali fra 

iuiu e mayyiuii ueiie uiinei laiul it i duidii ui u'ctic Zunc ai iu!an ui ici lutd 

(101) e (103). 

1 4. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, in 
cui dette prima e seconda membrana (1 2) e (1 3) hanno, ciascuna, in 
pianta, aimeno un lato perimetrale rettilineo. 

15. Dispositivo secondo la rivendicazione 14, in cui dette prima e 
seconda membrana (12) e (13) hanno, ciascuna, in pianta, aimeno 
una prima coppia di lati perimetrali opposti fra loro parallel!. 

16. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, in cui dette prima e 
seconda membrana (12) e (13) hanno, ciascuna, in pianta, aimeno 
una seconda coppia di lati perimetrali opposti fra loro paralleli. 

17. Dispositivo secondo la rivendicazione 16, in cui dette prima e 
seconda membrana (12) e (13) hanno, ciascuna, in pianta, una 



- pag. 23 di 29 - 




Ns. rif.: PN0260-ff0i 



niL4. iiwosimu vtilanova 
Albo Prot. N. 832 B 



forma rettangolare. 

1 8. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni da 1 2 a 1 7, in 
cui dette zone anulari di tenuta (101) e (103) hanno, ciascuna, 
almeno due lati adiacenti uniti da uno spigoio smussato. 

19. Dispositivo secondo la rivendicazione 18, in cui dette prima e 
seconda zona anulare di tenuta (101) e (103) hanno, ciascuna, in 
pianta, una forma rettangolare con spigoli smussati. 

20. Dispositivo per proteggere apparati medicali dalla contaminazione di 
agenti infettivi comprendente: 

un corpo cavo di contenimento avente almeno due porzioni in cui: 
o una prima porzione (8'), realizzata in materiale plastico, ha un 
primo connettore tubolare, destinato alia connessione con una 

iinea di liuidu uptJiaiivanieiue uullcyaia au un onuuitu 

extracorporeo di trasporto fluido; 
o una seconda porzione (9'), realizzata in materiale plastico, ha 
un secondo connettore tubolare, in comunicazione di gas con 
detto primo connettore tubolare attraverso una cavita interna a 
detto corpo cavo di contenimento, destinato alia connessione 
con una Iinea di fluido operativamente collegata ad un 
apparato medicale, detta seconda porzione (9') essendo 
solidale a detta prima porzione (8'); 
almeno una membrana (12'), contenuta in detto corpo di 
contenimento e definente, entro detta cavita, una barriera anti- 
contaminazione permeabile ai gas, disposta trasversalmente fra detti 
primo e secondo connettore tubolare, detta membrana (12') avendo, 
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in pianta, un contorno perimetrale di prefissata forma; il cerchio di 
massimo diametro inscrivibile entro detto contorno perimetrale 
avendo un'area di estensione inferiore rispetto all'area della 
superficie della membrana (12'). 

21. Dispositivo secondo la rivendicazione 20, in cui detta membrana 
(12') ha, in pianta, almeno un lato perimetrale con un raggio di 
curvatura maggiore dell'ingombro laterale della membrana, tale 
ingombro essendo considerato in direzione normale al lato 
perimetrale medesimo. 

22. Dispositivo secondo la rivendicazione 21 , in cui detto lato perimetrale 
e rettilineo. 

23. Dispositivo secondo la rivendicazione 22, in cui detta membrana 

(12 ) ilea, in pidilla, diinei iu ui ta pt n ua ouypia ui icui jjci niicii dli uppubii 

rettilinei fra loro paralleli. 

24. Dispositivo secondo la rivendicazione 23, in cui detta membrana 
(12') ha, in pianta, almeno una seconda coppia di lati perimetrali 
opposti rettilinei fra loro paralleli. 

25. Dispositivo secondo la rivendicazione 24, in cui detta membrana 
(12') ha, in pianta, una forma rettangolare. 

26. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni da 20 a 25, 
comprendente almeno una zona anulare di tenuta, situata in 
corrispondenza di un bordo perimetrale di tenuta di detta membrana 
(12'), ed avente, in pianta, almeno due lati perimetrali adiacenti uniti 
da uno spigolo smussato. 

27. Dispositivo secondo la rivendicazione 26, in cui detta zona anulare di 
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tenuta ha, in pianta, una forma rettangolare con spigoli smussati. 

28. Dispositivo secondo una qualsiasi delle rivendicazioni da 20 a 27, in 
cui almeno una fra detta prima porzione (8') e detta seconda 
porzione (9') ha una parte flangiata, alia quale e associata detta 
membrana filtrante (12'), avente, in pianta, una forma delimitata da 
un contorno perimetrale; il cerchio di massimo diametro inscrivibile 
entro detto contorno perimetrale avendo un'area di estensione 
inferiore rispetto all'area della superficie, in pianta, di detta parte 
flangiata. 

29. Dispositivo secondo la rivendicazione 28, in cui la forma di detto 
contorno perimetrale di detta parte flangiata segue sostanzialmente, 
piu aU'estemo, la forma di detto contorno perimetrale di detta 



30. Linea ausiliaria (2) di un circuito extracorporeo (3) comprendente 
almeno una tubazione avente almeno una prima estremita (2a) 
comunicante con il circuito extracorporeo (3), ed una seconda 
estremita (2b) associata operativamente ad un apparato medicale 
(4), detta tubazione essendo dotata di almeno un dispositivo (1) 
realizzato secondo una qualsiasi delle rivendicazioni precedenti. 

31 . Linea secondo la rivendicazione 30, in cui detta prima estremita (2a) 
di detta tubazione sfocia in un contenitore (7) di fluido facente parte 
di detto circuito extracorporeo (3). 

32. Linea secondo la rivendicazione 30 o 31, in cui detta seconda 
estremita (2b) e predisposta per il collegamento con un'unita 
operativa di detto apparato medicale (4). 
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33. Linea secondo una qualsiasi delle rivendicazioni da 30 a 32, in cui 
detto apparato medicale (4) e un apparato per il trattamento 
extracorporeo di sangue. 

34. Circuito extracorporeo (3) comprendente una linea ausiliaria (2) 
secondo una qualsiasi delle rivendicazioni da 30 a 33. 

35. Metodo di fabbricazione di un dispositivo ( 1 ) per proteggere apparati 
medicali dalla contaminazione di agenti infettivi, comprendente le 
fasi di: 

preparare tre porzioni (8, 9, 1 0) di un corpo cavo di contenimento in 
cui: 

o una prima porzione (8) ha un primo connettore tubolare (81), 
destinato alia connessione con una linea di fluido 
operaiivamenie coiiegata ad un circuito extracorporeo di 
trasporto fluido (3); 

o una seconda porzione (9) ha un secondo connettore tubolare 
(91), destinato ad essere posto in comunicazione di gas con 
detto primo connettore tubolare (81 ), attraverso una cavita (11) 
interna a detto corpo cavo di contenimento, e destinato inoltre 
alia connessione con una linea di fluido operativamente 
coiiegata ad un apparato medicale (4); e 

o una terza porzione (10), a forma di piastra dotata di 
un'apertura centrale, ha, su un lato, almeno una prima zona 
anulare di giunzione (18, 19) predisposta per la giunzione con 
una corrispondente zona anulare di giunzione (19, 18) sulla 
prima porzione (8), e, sul lato opposto, almeno una seconda 
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zona anulare di giunzione (19, 18) predisposta per la giunzione 
con una corrispondente zona anulare di giunzione (18, 19) 
sulla seconda porzione (9); 
preparare due membrane (12, 13) filtranti, suscettibili di definire, 
ciascuna, entro detta cavita (11), una barriera anti-contaminazione 
permeabile ai gas; 

raggruppare dette tre porzioni (8, 9, 10) e dette due membrane (12, 
13), detta terza porzione (10) essendo interposta fra dette prima e 
seconda porzione di estremita (8) e (9), una delle due membrane 
(12) essendo disposta trasversalmente fra la prima e la terza 
porzione (8) e (10), I'altra delle due membrane (13) essendo 
disposta trasversalmente fra la terza e la seconda porzione (9) e 
(10), deiie prima e seconda zona anulare di yiunziGne (13, 19) della 
terza porzione (1 0) essendo combacianti con le corrispondenti zone 
anulari di giunzione (19, 18) della prima e della seconda porzione (8) 
e(9); 

unire solidalmente fra loro dette tre porzioni (8, 9, 10) e dette due 
membrane (12, 13) mediante un'azione di simultanea connessione 
solidale, operativa lungo dette zone anulari di giunzione. 
36. Metodo secondo la rivendicazione 35, in cui detta fase di 
raggruppamento prevede di interporre i bordi perimetrali di tenuta 
della prima membrana (12) e della seconda membrana (13) fra zone 
anulari di tenuta (18', 19'), contraffacciate I'una all'altra, portate dalla 
prima (8) e dalla terza porzione (10), e, rispettivamente, dalla terza 
(10) e dalla seconda porzione (9). 
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37. Metodo secondo la rivendicazione 35 o 36, in cui detta azione di 
simultanea connessione solidale comprende una somministrazione 
di energia ultrasonica per effettuare una saldatura ad ultrasuoni. 

38. Metodo secondo una qualsiasi deile rivendicazioni da 35 a 37, in cui 
5 detta azione di simultanea connessione solidale comprende una 

compressione deile zone anulari di giunzione. 

39. Dispositivo secondo le rivendicazioni precedenti e secondo quanta 
sopra descritto con riferimento ai disegni allegati e per gli scopi 
sopra citati. 

io 40. Linea secondo le rivendicazioni precedenti e secondo quanta sopra 
descritto con riferimento ai disegni allegati e per gli scopi sopra citati. 
41. Circuito secondo le rivendicazioni precedenti e secondo quanta 

bupia deSCiiuu Cui! iMthimtMilO ai uibcyiii ctlleCjciti 6 pBi" yli SCOpi 

sopra citati. 

15 42. Metodo secondo le rivendicazioni precedenti e secondo quanta 
sopra descritto con riferimento ai disegni allegati e per gli scopi 
sopra citati. 

per procura firma uno dei Mandatari 
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